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Stellungnahme des Gemeinsamen Bundesausschusses zum "Legal Proposal on In-
formation to Patients"

Zum Gemeinsamen Bundesausschuss:

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist das oberste Beschlussgremium der gemeinsamen
Selbstverwaltung der Arzte, Zahnéarzte, Psychotherapeuten, Krankenhduser und Kranken-
kassen in Deutschland. An allen Beratungen und Beschlissen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses sind Patientenvertreter beteiligt. Er bestimmt in Form von Richtlinien den Leis-
tungskatalog der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) fur mehr als 70 Millionen Versi-
cherte und legt damit fest, welche Leistungen der medizinischen Versorgung von der GKV
erstattet werden.

Stellungnahme zum Legal Proposal on Information to Patients des EC Directorate:

Die Patienten und die Fachéffentlichkeit haben ein berechtigtes Interesse an aktuellen, voll-
standigen und unabhangigen Informationen zu Arzneimitteln.

Umfassende, verldssliche, vergleichende und individualisierte Informationen tber ihre Er-
krankung und Uber fur die Therapie notwendigen Arzneimittel kénnen Patienten tber die
Vertreter der Heilberufe, Uber neutrale Institutionen wie nationale und europiische Zulas-
sungsbehdérden, Uber die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft, tiber die un-
abhangigen Patienteninformationen des Instituts fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen (IQWiG) und Uber unabhangige Patientenorganisationen erhalten.

Der Gemeinsame Bundesausschuss folgt nicht der Argumentation des Vorschlags des EC-
Directorate General Enterprise and Industry, dass Patienten auf zusatzliche Informationen
von Seiten der pharmazeutischen Hersteller angewiesen sind, die Uber die Gebrauchsinfor-
mationen zu den Arzneimittel und die oben angeflihrten verlasslichen Informationsquellen
hinausgehen. Auch wenn in diesem Vorschlag formal zwischen zuldssiger Information und
unzulassiger Werbung differenziert werden soll, lasst sich durch eine Vielzahl von Bespielen
belegen, dass wichtige Bestandteile der Fach- und Gebrauchsinformationen, wie Darstel-

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des éffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
AEV-Arbeiter-Ersatzkassenverband e.V., Siegburg - AOK-Bundesverband, Bonn - BKK Bundesverband, Essen - Knappschaft, Bochum -Bundesverband
der landwirtschaftlichen Krankenkassen, Kassel - Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - IKK-Bundesverband, Bergisch Gladbach - Kassenérztliche
Bundesvereinigung, Berlin - Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung, KéIn - Verband der Angestellten Krankenkassen e.V., Siegburg



Gemeinsamer
Bundesausschuss

lung von unerwiinschten Wirkungen oder Einschrankungen der Zulassung auf bestimmte
Patientengruppen in Informationen der pharmazeutischen Unternehmer nicht addquat dar-
gestellt werden.

Alle relevanten Informationen zu ihren Produkten sollten von den Firmen vollstandig den
zustandigen Behdrden Ubermittelt werden. In der Zustandigkeit der Zulassungsbehérden
erfolgt dann die Prifung der Fach- und Gebrauchsinformationen der pharmazeutischen Un-
ternehmer.

Dartiber hinaus gehende Informationen der pharmazeutischen Unternehmer an Patienten im
Rahmen von Werbeaktivitdten sind fur eine neutrale und ausgewogene Information der Pa-
tienten nicht foérderlich, sondern irrefihrend.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist daher der Auffassung, die in der europaischen
Richtlinie 2001/83/EG Artikel 86 bis 92 sowie im deutschen Heilmittelwerbegesetz vorgege-
benen Definitionen und Einschrankungen der Werbung und Information zu verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln uneingeschrankt in Kraft zu lassen.

Zur Verbesserung der Patienten-Informationen zu Arzneimitteln sind die vorgeschlagenen
MaRnahmen génzlich ungeeignet. Die EU sollte dagegen andere, lange tiberfallige Schritte
zur Verbesserung der Patienten- und Fachinformationen zu Arzneimitteln einleiten:

1. Die EU sollte neutrale und unabhangige Arzneimittelinformationen férdern, zum Bei-
spiel Patienteninformationen der Internationalen Gesellschaft der unabhangigen Medi-
kamentenzeitschriften (ISDB, www.isdbweb.org).

2. Zur Verbesserung der Vollstandigkeit der Informationen zu Arzneimitteln sollte die EU
sicherstellen, dass alle relevanten Studien der pharmazeutischen Industrie auch voll-
stéandig publiziert werden und damit zur Auswertung zur Verfligung stehen. Alle Infor-
mationen der Zulassungsbehérden sollten vollstandig auch den Patienten und der
Fachoffentlichkeit zur Verflgung stehen.

3. Ein offentlich zugangliches, EU-weites Studienregister inklusive vollstiandiger Darstel-
lung der Studienergebnisse sollte verpflichtend fir alle klinischen Studien eingefihrt
werden.

4. Die zentralen und nationalen Zulassungsbehérden der EU sollten weitere Anstrengun-
gen unternehmen, die Arzneimittelinformationen in geeigneter Weise inhaltlich und
formal aufzubereiten und darzustellen, um die Verstandlichkeit bei Patienten zu
verbessern.

Mit freundlic Griufen

Dr.
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